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(54) Title: MOBILE HEART-LUNG MACHINE 

(54) Bezeichnung: MOBILE HERZ-LUNGEN-MASCHINE 

(57) Abstract 

The invention relates to a mobile heart-lung machine for 
maintaining the blood circulation by taking over or supporting 
the cardiopulmonary function. Said machine comprises at least 
one venous tube (5), a blood pump (8), an oxygenator (9), an 
arterial filter (15), an arterial tube (4) and a tubular system for 
circulating the blood (7), an automatic control system (24) and 
a self-sufficient voltage supply. The aim of the invention is to 
provide a heart-lung machine that is easy to handle. To this end, 
the elements (4, 5, 6, 7, 8, 9, 15, 18, 21) which circulate the blood, 
receive the biochemical and physiological signal and carry out the 
control commands on the one hand and the drive and automatic 
control elements (23, 24, 27, 28. 29, 30, 31, 32) on the other hand 
are arranged in two separate modules (2, 3) and can be combined 
to form one functional unit. 

(57) Zusammenfassung 

Die Erfindung betrirTt eine mobile Herz-Lungen-Maschine 
zur Aufrechterhaltung des Kreislaufs durch Obemahme oder Un- 
terstatzung der Herz-Lungen-Funktion, mit wenigstens einem 
venosen Schlauch (5), einer Blutpumpe (8), einem Oxygenator 
(9). einem arteriellen Filter (15), einem arteriellen Schlauch (4), 
sowie einem rohrenartigen B lutfiihrungssy stem (7), einer Regel- 
und Steuereinrichtung (24) und einer autarken Sparmungsver- 
sorgung. Damit die Herz-Lungen-Maschine einfach handhabbar 
ist, sind die blutfuhrenden und die die biocheminischen und phys- 
iologischen Signale aufnehmenden und die die Steuenmgsbefehle 
ausfuhrenden Elemente (4, 5, 6, 7, 8, 9, 15, 18, 21) einerseits und 
die Antreibs-, Steuerungs- und Regelungselemente (23, 24, 27, 
28, 29, 30, 31, 32) andererseits in zwei getrennten Modulen (2. 3) 
angeordnet und zu einer funktionaien Einheit zusarnmenfugbar. 
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5 Mobile Herz-Lungen-Maschine 



10 Die Erfindung betrifft eine mobile Herz-Lungen-Maschine zur 
Aufrechterhaltung des Kreislaufs gemMft dem Oberbegriff des 
Anspruchs 1 . 

Zum Auf rechterhalten des Kreislaufs eines Menschen wird diesem 

15 zur Vermeidung oder Beseitigung eines Kreislauf stillstands 
Oder einer Minderper fusion wahrend einer Operation, infolge 
eines Unfalls oder eines sonstigen organischen Versagens 
mittels einer Herz-Lungen-Maschine sauerstof f armes ven5ses 
Blut mit einer Kaniile entnoramen und mit einer Blutpumpe einem 

20 Oxygenator zugefiihrt. In dem Oxygenator, der die Funktion 
einer kiinstlichen Lunge iibernimmt, wird das Blut mit Sauer- 
stof f angereichert und C0 2 entfernt. Anschlieflend wird das 
sauerstof freiche, arterielle Blut nach Reinigung in einem 
arteriellen Filter durch eine Kaniile dem Kreislauf des 

25 Patienten wieder zugefiihrt. Derartige Herz-Lungen-Maschinen 
werden fur einen stationaren Einsatz in Krankenhausern 
verwendet. Eine solche stationSre Herz-Lungen-Maschine ist 
bspw. in der WO 99/59654 (CARDIOVENTION) beschrieben. Sie 
besteht aus einer im sterilen Bereich urn den Patienten 

30 angeordneten, integrierten Oxygenator- und Pumpeneinheit und 
einer damit iiber ein Verbindungskabel verbundenen Steuerungs- 
konsole auflerhalb des sterilen Bereichs . Die Steuerungskonsole 
weist Steuerungseinrichtungen und Antriebe fiir Pumpe und 
Oxygenator auf. 

35 



^000472 48 fhttp:/Awww.getthepatent.com/Login.dog/$ro^^ 4 of 34 



WO 00/47248 PCT/EP00/01209 



- 2 - 



10 



20 



25 



Aus der DE 43 43 334 Al ist eine Herz-Lungen-Maschine fur den 
mobilen Einsatz bekannt. Sie weist eine vorne und hinten mit 
Traggriffen versehene Tragkonstruktion rait nach unten 
vorstehenden Standfuflen auf. Fur die Fixierung der Bestand- 
teile der Herz-Lungen-Maschine sind entsprechende Befesti- 
gungsmittel vorgesehen. Bei dieser Maschine sind die funk- 
tionswichtigen Eleraente frei zuganglich angeordnet und somit 
nicht vor Beschadigungen geschiitzt, die wahrend des Einsatzes 
die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen kfinnen. Daruber hinaus 
muss die Maschine immer von zwei Personen getragen werden. 



Aus der DE 197 02 098 Al ist ebenfalls eine mobile Herz- 
Lungen-Maschine bekannt. Diese besteht aus einer Schlinge zur 
Zufuhrung von Blut zu einer Arterie, einer zweiten Schlinge 
15 zur Abfuhrung von Blut aus einer Vene, einem venosen Reser- 
voir, einem Oxygenator, einer als Rollenpumpe ausgebildeten 
Blutpumpe und einem Sauerstoff spender in Form eines mit der 
Pumpe antriebsseitig verbundenen Sauerstof fkonzentrators. Die 
Maschine weist einen Regler fur den Sauerstof fkonzentrator und 
die Forderleistung der Pumpe sowie Anschlusse fur eine 
dezentrale Energieversorgung und/oder fiir einen Elektro- 
energiespeicher auf. Obwohl diese Herz-Lungen-Maschine auch 
fiir einen mobilen Einsatz gedacht ist, lasst sie sich aufgrund 
ihrer Gr&Re und ihres Gewichts normalerweise nicht von einer 
Person handhaben. Wegen der beengten PlatzverhSltnisse in 
einem Notarztwagen ist es so gut wie unm5glich, diese Maschine 
bei einem Notf alleinsatz betriebsbereit mitzufUhren. Bei der 
gebotenen Eile bei Notf alleinsStzen sind lange Aufbau- und 
vorbereitungszeiten von Nachteil. Daruber hinaus sind die 
3 0 vorgenannten Her z-Lungen-Maschinen nach dem Gebrauch vor einem 
erneuten Einsatz in einem aufwendigen verf ahren neu auf zubauen 
und zu reinigen. Dadurch ist ein sofortiger Wiedereinsatz 
nicht mSglich. 



j/VO00472^8 rhttp://v^.qetthepatent.con^oqin.doa/$ro^^^ 5 of 34 



WO 00/47248 PCT/EPOO/01209 



- 3 - 



Aus der WO 97/16213 (BAXTER) ist bereits eine mobile Herz- 
Lungen-Maschine bekannt, bei der die blutfuhrenden Elemente 
einschlieBlich Blutpumpe, warmetauscher und Oxygenator in 
einer zum Einmalgebrauch bestimmten Anordnung und der Pumpen- 

5 motor in einer wiederverwendbaren Antriebseinheit unterge- 
bracht sind. Die zum Einmalgebrauch bestimmte Anordnung ist 
uber ein hoch aus der Antriebseinheit nach oben vorstehendes 
verbindungsteil kraftschliissig mit diesem verbunden.- Weitere 
Verbindungen bestehen zu den getrennten Antriebs-, Steuer- und 

10 Regelungseinheiten. Die verbindungen sowie die Anschlusse der 
jeweiligen Schlauche mit der Anordnung liegen frei und konnen 
insbesondere bei einem mobilen Einsatz leicht beschadigt Oder 
unterbrochen werden. 

15 Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, eine mobile 
Herz-Lungen-Maschine der eingangs genannten Art zu schaffen, 
die universell einsetzbar und sicher und einfach handhabbar 
ist. 



20 



25 



30 



35 



Diese Aufgabe wird mit dem Gegenstand des Anspruchs 1 gelost. 
Die Aufteilung in ein Modul mit blutfuhrenden sowie bioche- 
mische und physiologische signale aufnehmenden und Steuerungs- 
signale ausfuhrenden Elementen ( "Einwegmodul" ) und ein Modul 
mit Antriebs-, Steuerungs- und Regelungselementen ("Wieder- 
verwendbares Modul") ermoglicht einen schnellen Austausch des 
zur einmaligen verwendung vorgesehenen, die blutfuhrenden 
Elemente enthaltenden Moduls nach einem Einsatz, so dass dxe 
Herz-Lungen-Maschine schnell wieder einsetzbar ist. Aufgrund 
der Modularity ist es dariiber hinaus moglich, die jeweiligen 
Module bereits funktionsf ahig in kompakter Form herzustellen. 
Dadurch wird eine besonders hohe Funktionssicherheit im 
Einsatz gewahrleistet, da keine aufwendigen Bedien- und 
Aufbaumaflnahmen unter dem bei einem Einsatz herrschenden 
zeitdruck durchgefuhrt werden mussen. AuBerdem kann durch die 
Zusammenf assung der blutfuhrenden Elemente in einem kompakten 
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Modul das schlauch- bzw. rohrenfSrraige Blutfiihrungssystem 
zwischen den einzelnen Elementen eine besonders geringe Lange 
aufweisen, wodurch das Fiillvolumen vermindert werden kann, was 
fur den patienten vorteilhaft ist. Zudem kann die verlegung 

5 und Beschaffenheit der Blutbahnen in diesem Modul genau 
definiert und stromungsgiinstig berechnet werden, um das Blut- 
trauma mSglichst zu verringern. Dabei kSnnen bspw. handels- 
ubliche Komponenten wie Oxygenator, Zentrif ugalpumpenkopf , 
Filter etc. durch feste Blutbahnen verbunden werden. Die 

10 einzelnen Komponenten des als Cartridge ausgebildeten 
Einwegmoduls lassen sich einfach austauschen und ggfls. durch 
andere ersetzen. 

Die unteranspriiche sind auf vorteilhafte AusfUhrungsformen der 
15 Erfindung gerichtet. 

Die beiden Module lassen sich erf indungsgemSJi einfach zu einer 
Einheit zusammenfugen, indem sie auf einandersteckbar und 
mechanisch und elektrisch miteinander verbindbar sind. Die 

20 Herz-Lungen-Maschine ist daher bei mobilen Einsatzen leicht 
zu handhaben und kann von einer Person getragen werden. Dies 
wird auch dadurch ermSglicht, dass die Blutpumpe eine Zentri- 
fugalpumpe ist. Ublicherweise werden als Blutpumpen Rollenpum- 
pen verwendet. Diese weisen aufgrund ihres massiven Pump- 

25 elements ein hohes Gewicht auf uod, benStigen wShrend des 
Betriebs viel Energie. Zentrif ugalpumpen sind dagegen beson- 
ders energiesparend. Darilber hinaus zeichnen sie sich durch 
eine Saugwirkung aufgrund des erzeugten Unterdrucks aus. 
Dadurch wird das Blut in dem fur die Versorgung des Patienten 

30 erforderlichen Umf ang entsprechend der Pumpleistung angesaugt, 
wenn eine ausreichende Zufuhr durch den passiven Blutriickfluss 
alleine nicht sichergestellt werden kann. Dies ist insbeson- 
dere im Notfalleinsatz wichtig, wenn die Kanulierung des Pati- 
enten nicht optimal erfolgt ist oder die Schlauche aufgrund 
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der aufleren Gegebenheiten nicht optimal angeordnet werden 
k6nnen . 

Erfindungsgemafl ist der blutdurchstrSmte Pumpenkopf und der 
5 pumpenantrieb der Blutpumpe jeweils in den entsprechenden 
Modulen angeordnet. Bei zusammengefUgten Modulen sind Pumpen- 
kopf und Pumpenantrieb iiber eine Kupplung miteinander ver- 
bunden. Da die mit Blut in Bertihrung kommenden Elemente in 
einem einzigen als steril verpackte Einheit ausgebildeten 
10 Einwegmodul angeordnet sind, lassen sich die Herstellungs- 
kosten des zum Einmalgebrauch bestimmten Moduls und damit die 
Einsatzkosten der mobilen Herz-Lungen-Maschine gering halten. 

Gemafi einer bevorzugten AusfUhrungsform der Erf indung bestehen 
15 die verbindungen zwischen den einzelnen blutfUhrenden Elemen- 
ten zur Optimierung und Standardisierung der Hamodynamik und 
Erhohung der inneren Steifigkeit aus flexiblen und/oder star- 
ren Rohren. Die blutfUhrenden Komponenten des extrakorporalen 
Kreislaufs und die sie verbindenden Schlauche Oder Rohren sind 
20 mittels Halte- Oder Befestigungsvorrichtungen in dem Modul- 
gehause befestigt. Ein solches System ist zuverlassiger als 
reine Schlauchsteckverbindungen und tragt zur Steifigkeit und 
einem besseren Halt der einzelnen Elemente in dem Einwegmodul 
bei. 

25 

Es hat sich als zweckmaflig erwiesen, dass wenigstens ein Teil 
der blutfUhrenden Elemente einstUckig mit dem Modul, bspw. als 
Spritzgussteil, ausgebildet ist. Wenri das Blutfuhrungssystem 
oder bspw. die Gehause anderer blutfUhrender Elemente in dem 

30 Modul ein integraler Bestandteil des Einwegmoduls sind, kann 
dieses weiter verkleinert und integriert hergestellt werden. 
Es ist auch denkbar, das Gehause des Moduls mit den blutfUh- 
renden Elementen und das Blutfuhrungssystem als Cartridge aus- 
zufUhren, in die handelsubliche blutfUhrende Elemente, wie 

35 Oxygenator, Blutpumpe, der Pumpenkopf einer Zentrif ugalpumpe. 
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arterieller Filter oder dgl., mit Hilfe von Befestigungsvor- 
richtungen eingebaut werden. Auch konnen speziell fiir den 
Einsatz in der erf indungsgemaBen Herz-Lungen-Maschine entwik- 
kelte Oxygenatoren, Pumpen, Filter oder dgl. blutfuhrende 
5 Elemente mit eigenen Blutbahnen, Gasversorgungsleitungen oder 
dgl. in die bspw. als Spritzgussteil ausgebildete Cartridge 
eingebaut werden. Dadurch lasst sich eine noch starkere 
integration und Kompaktheit des Einwegmoduls erreichen. 

10 Um wahrend des Betriebes der Herz-Lungen-Maschine jederzeit 
eine optische Kontrolle iiber den Blutfluss zu haben, weist das 
Einwegmodul ein transparentes Gehause auf. 

Es hat sich als vorteilhaft erwiesen, dass die die bioche- 
15 mischen und physiologischen Signale aufnehmenden Elemente 
Sensoren sind, die unter anderem Blut^pH, Blut-pC0 2 , Blut-p0 2 , 
Bluttemperatur, Blutf luBrate, Fib 2 , Gas temper atur, Gasf luB- 
rate, Gas-p0 2 , Gas-pC0 2 , Wassertemperatur, Drehgeschwindigkeit 
der Pumpe oder den Stroraflufl zum Pumpenantrieb erfassen. 

20 

Die Sensoren zum Erfassen der Parameter, zum Anzeigen und zum 
verwenden fiir akustische, optische oder akustooptische Warn- 
hinweise und zum Verarbeiten der Werte zur Steuerung sind 
erfindungsgemafi mit der Antriebs-V Steuerungs- und Regelungs- 

25 einrichtung verbunden. Sie regeln u.a. den Pumpenantrieb der 
Blutpumpe und geben bei Abweichungen vom Sollwert des Blut- 
stromes akustische, optische oder akustooptische Warnhinweise . 
Auf diese Weise werden eventuelle Fehlf unktionen und/oder 
veranderungen des Zustandes des Patienten schnell und verlass- 

30 lich angezeigt und ermSglichen ein entsprechendes Handeln. Zur 
Uberwachung des Blutstromes kann an dem arteriellen Schlauch 
auch ein Durchf lusssensor angeordnet.-sein, der den Blutstrom 
quantitativ Uberwacht, ohne mit dem Blut in Beruhrung zu 
kommen. ZweckmaBigerweise liegt die Pumpleistung der Blutpumpe 
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zwischen 2 1/min und 10 1/min und ist iiber die Regel- und 
Steuereinrichtung stufenlos oder diskret regelbar. 

Gemafi einer weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung sind an 
5 einem vor der Blutpumpe angeordneten Reservoir zur Aufnahme 
venosen Blutes, dem arteriellen Filter und/oder dem Oxygenator 
verschlieBbare, von auflen bedienbare Full- und Entliif tungsof f- 
nungen vorgesehen, urn das Reservoir bei inbetriebnahme der 
Herz-Lungen-Maschine einfach und vollstandig fUllen und ent- 

10 lUften zu kbnnen. Sie dienen insbesondere zum Zufiihren von 
Priminglosung oder von Medikamenten, wie bspw. Heparin zur 
Herabsetzung der Blutgerinnung. Das Reservoir kann dabei als 
Beutel ausgebildet sein. Bin solches Reservoir dient als 
Puffer, um einen unterschiedlichen Zufluss und Ablauf des 

15 Blutes auszugleichen. Durch verwendung eines Beutels passt 
sich das Reservoir einfach an die jeweils auf zunehmende 
Blutmenge an. 

ErfindungsgemaJi kann an dem Oxygenator eine Temperierein- 
20 richtung vorgesehen sein, bspw. nach Art eines mit Wasser 
betreibbaren warmetauschers , der von Blut durchstr6mt wird, 
um das Blut wie gewUnscht zu temper ieren, bevor es dem 
patienten wieder zugefUhrt wird. 

25 Mittels einer voreingefUllten Priminglosung wird die Herz- 
Lungen-Maschine vor dem Anschluss an den Patienten im 
Kreislaufbetrieb vollstandig entluftet und unmittelbar 
betriebsbereit gehalten. Dazu weist das Blutfuhrungssystem 
einen Prebypassf ilter auf, der zwischen dem arteriellen und 

30 dem venosen Schlauch kurzges.chlossen ist und durch den vor dem 
Patientenbetrieb die Priminglosung zirkuliert. AuAerdem kann 
bei einer eventuellen Verstopfung des arteriellen Filters 
durch einen von aufien bedienbaren,..Bypass der Blutkreislauf 
aufrecht erhalten werden. 



35 
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In weiterbildung des Erf indungsgedankens weist die Regel- und 
Steuereinrichtung eine Ein- und eine Ausgabeeinheit fiir die 
Dialogftihrung mit dem Benutzer, insbesondere Tasten/Regler 
und/oder ein Display, sowie ein Programm zur Initialisierung 
5 und Funktionssteuerung wShrend des Betriebes der Herz-Lungen- 
Maschine auf, urn eine einfache Bedienbarkeit zu gewShrleisten. 

Die vorgesehene autarke Spannungsversorgung kann erfindungs- 
gem£B als Akkumulator ausgebildet sein und eine Anzeige uber 
10 dessen Ladungszustand aufweisen. Eine bevorstehende Entladung 
des Akkumulator s ist daher rechtzeitig erkennbar, um ggf . MaB- 
nahmen zur externen Stromzuf uhr _zu^treffen. Zwischenzeitlich 
lieBe sich die Pumpe mit einer mechanischen Handkurbel 
betatigen. 

15 

Vorteilhafterweise weist die Herz-Lungen-Maschine auch einen 
Anschluss fur eine externe Spannungsversorgung auf, um den 
Akkumulator bspw. im Notarztwagen auf laden zu kSnnen oder 
einen Betrieb bei entleertem Akkumulator mit einer externen 
20 stromversorgung zu erm5glichen. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand eines in der Zeichnung 
dargestellten Ausfuhrungsbeispiels naher erlautert. 

25 Es zeigen: 

Fig. 1 eine Ansicht von schrBg oben auf eine erfindungs- 
gemaBe mobile Herz-Lungen-Maschine mit voneinander 
getrennten Modulen, 

30 

Fig. 2 eine Ansicht auf die in Fig. 1 dargestellte Herz- 
Lungen-Maschine mit zusammengefugten Modulen, 



35 



Fig. 3 



eine schematische Darstellung der blutfuhrenden 
Elemente der Herz-Lungen-Maschine gemSB Fig. 1, 
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Fig. 4 eine Vorderansicht der Herz-Lungen-Maschine gemaB 
Fig. 1, 

Fig. 5 eine Ansicht von oben auf die in Fig. 1 darge- 
stellte Herz-Lungen-Maschine und 

Fig. 6 eine Seitenansicht der Herz-Lungen-Maschine gemafl 
Fig . 1 . 



Die in Fig. 1 gezeigte mobile Herz-Lungen-Maschine 1 besteht 
aus zwei getrennten Modulen 2 und 3. In dem ersten, fur den 
Einmalgebrauch bestimmten Modul 2 .. ( "Einwegmodul" ) sind die 
blutftihrenden und die die biochemischen und physiologischen 
Signale aufnehmeriden und die die Steuerungsbefehle aus- 
15 fUhrenden Elemente und in dem zweiten, wiederverwendbaren 
Modul 3 die Antriebs- und Steuerelemente untergebracht. Beide 
Module 2 und 3 konnen zu einer funktionalen Einheit zusammen- 
gefugt werden, wobei sie aufeinandergesteckt und mittels nicht 
dargestellter Halteelemente mechanisch und dabei gleichzeitig 
elektrisch miteinander verbunden werden (vgl. Fig. 2). Im 
zusammengefiigten Zustand ist die Herz-Lungen-Maschine 1 nach 
Befullen mit einer Priminglosung einsatzf ahig und kann mittels 
der arteriellen und venosen Schlauche 4 und 5 an den Blut- 
kreislauf des zu versorgenden Patienten angeschlossen werden. 



Anhand der schematischen Darstellung in Fig. 3 wird der Aufbau 
und die Funktionsweise des Einwegmoduls 2 erlautert. Durch 
einen venSsen Schlauch 5 wird "sauerstoffarmes Blut des 
Patienten zu dem die blutfiihrenden Elemente enthaltenden Modul 
30 2 der Herz-Lungen-Maschine 1 geftihrt. Der venose Schlauch 5 
kann dabei an einem geschlossenen Reservoir 6 zur Auf nahme von 
venosem Blut angeschlossen sein. Durch ein Blutfuhrungssystem 
7 ist das Reservoir 6 iiber eine Blutpumpe 8 mit einem 
. . oxygenator 9 zur Anreicherung des Blutes mit Sauerstof f sowie 
35 zur Elimination von Kohlendioxid verbunden. Ein Gasanschluss 
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10 mundet durch einen Filter 11 in den Oxygenator 9 und dient 
zum AnschlieBen einer externen Gasversorgung . Damit kann fUr 
den Gasaustausch im Oxygenator 9 auf mobile Sauerstoff- und 
Kohlendioxidf laschen oder ein Sauerstoff versorgungsnetz eines 
Krankenhauses zuruckgegrif f en werden . Ferner ist an dem 
Oxygenator 9 eine Temperiereinrichtung 12 angeordnet, die 
durch einen Kreislauf 13 von einem Temperiermedium durchstromt 
wird. Fur die Temperierung des Blutes weist das Blutfuhrungs- 
system 7 einen in die Temperiereinrichtung 12 hineinragenden 
Abschnitt 14 auf. Hinter dem Oxygenator 9 ist in dem Blutfiih- 
rungssystem 7 ein arterieller Filter 15 zur Reinigung des 
Blutes angeordnet. um den arteriellen Filter 15 herum ist ein 
mit einem Ventil 17 von auflen bedienbarer Bypass 16 vor- 
gesehen, um die Blutzirkulation auch bei einer eventuellen 
15 verstopfung des arteriellen Filters 15 auf rechthalten zu 
konnen. An den Ausgang des arteriellen Filters 15 ist der 
arterielle Schlauch 4 zur Ruckfuhrurig des Blutes zum Patienten 
angeschlossen. Zur berUhrungslosen Oberwachung des Blutstromes 
ist an dem arteriellen Schlauch 4 ein Durchf lusssensor 18 
vorgesehen, der den Blutfluss detektiert und an eine Regel- 
und steuereinrichtung 24 meldet. 



20 



Fig. 4 zeigt die vorderansicht der Herz-Lungen-Maschine 1 mit 
dem die blutfuhrenden Elemente aufweisenden Einwegmodul 2 und 

25 dem wiederverwendbaren Modul 3 mit Antriebs- und steuerele- 
menten. Auf dem Boden des Einwegmoduls 2 steht der Oxygenator 
9 mit der Temperiereinrichtung 12. Das als Beutel ausgebildete 
Reservoir 6 zur Aufnahme des venSsen Blutes ist oberhalb des 
Oxygenators 9 auf einer schragen Halterung 19 angeordnet. 

30 Neben dem Oxygenator 9 befindet sich am Boden des Moduls 2 die 
Blutpumpe 8. Diese ist als Zentrif ugalpumpe ausgebildet und 
weist einen Pumpenkopf 21 auf, der tiber eine Kupplung 22 mit 
einem in dem wiederverwendbaren Modul 3 angeordneten Pumpen- 
antrieb 23 verbunden ist. Die Kupplung 22 ist eine Magnetkupp- 

35 lung. Oberhalb der Blutpumpe 8 ist der mit dem arteriellen 
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Schlauch 4 verbundene arterielle Filter 15 angeordnet, an dem 
sich der Bypass 16 mit dem ventil 17 befindet. Kurz vor dem 
Austritt des arteriellen Schlauchs 4 aus dem Modul 2 ist der 
beriihrungslose Durchf lusssensor 18 angeordnet. Uber RShren und 
5 Schlauche des Blutfiihrungs systems 7 sind die blutfuhrenden 
Elemente miteinander verbunden 

In dem wiederverwendbaren Modul 3 ist eine Regel- und Steuer- 
einrichtung 24 mit Tasten 25 und einem Display 26 angeordnet. 
10 Die Tasten 25 und das Display 26 konnen auch in Form eines 
Touch-Screens ausgebildet sein. Zusaitzlich zu der Regel- und 
Steuereinrichtung 24 bef inden sich an dem Modul 3 eine Anzeige 

27 zum Anzeigen des Ladezustands des Akkumulators, ein Regler 

28 und eine Drehzahlanzeige 29 zur manuellen Steuerung der 
15 Pumpleistung der zentrif ugalpumpe 8 sowie ein Anschluss 30 zum 

Anschlieflen einer externen Spannungsversorgung . Ferner sind 
ein zentraler Ein-/Ausschalter 31 und eine Kontrollleuchte 32 
vorgesehen. Zusatzlich weist das Modul 3 einen nicht darge- 
stellten Akkumulator fur eine autarke Spannungsversorgung auf . 



Das Einwegmodul 2 weist ein transparentes Modulgehause 33 auf, 
wahrend das wiederverwendbare Modul 3 mit den Antriebs- und 
Steuerelementen ein blickdichtes Modulgehause 34 hat. An der 
oberen Deckenflache des transparenten Modulgehauses 33 des 
25 Einwegmoduls 2 ist ein Tragegriff 35 angebracht. 

Fig. 5 zeigt die in dem Einwegmodul 2 angeordneten blutfiihren- 
den Elemente in Draufsicht. Der venose Schlauch 5 ist mit dem 
Reservoir 6 verbunden. Uber das BlutfUhrungssystem 7 steht das 
30 Reservoir 6 durch die Blutpumpe 8 hindurch mit dem (verdeck- 
ten) Oxygenator 9 in Verbindung, dessen Ausgang uber den 
arteriellen Filter 15 in den arteriellen Schlauch 4 mundet. 



35 



In Fig. 6 ist die Herz-Lungen-Maschine 1 von der Seite mit den 
Anschlussen der arteriellen und ven5sen Schlauche 4 und 5 dar- 
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10 



15 



20 



gestellt. Zu erkennen sind auch die Ausgange des Kreislaufs 
13 der Temperiereinrichtung 12 sowie der Gasanschluss 10 mit 
dem Filter 11. 

Nicht dargestellt ist die in Fig. 3 schematisch gezeigte 
verbindungsrohre 36 mit dem Prebypassf ilter 37 zwischen dem 
venosen Schlauch 5 und dem arteriellen Schlauch 4. Durch 
Offnen nicht dargestellter, von auflen bedienbarer Verschlusse 
und gleichzeitiges Abklemmen der Schlauche 4 und 5 ist ein 
interner Kreislauf der blutfuhrenden Elemente zusammen- 
schlieflbar. In einem solchen Kreislauf betrieb vor Anschluss 
der Herz-Lungen-Maschine 1 an den .Patienten kdnnen die blut- 
fuhrenden Elemente mittels Entluf tungsventilen 38 und 40 am 
Reservoir 6 vollstandig entluf tet werden. Dazu sind auch 
Entluf tungsschlauche 39 mit dem arteriellen Filter 15 und dem 
Oxygenator 9 verbunden. 

Die Funktionsweise der zuvor beschriebenen mobilen Herz- 
Lungen-Maschine 1 ist folgende : 



WShrend des Betriebs der mobiien Herz-Lungen-Maschine 1 flieflt 
sauerstoffarmes Blut durch den venosen Schlauch 5 in das 
Reservoir 6. Durch Entluf tungsventile 38, 40 an dem venosen 
schlauch 5 und/oder am Reservoir 6 ist das Zufuhren von 
25 Priminglosung, Medikamenten oder dgl. moglich. Aus dem Reser- 
voir 6 wird das Blut durch die ^Zentrif ugalpumpe 8 in den 
Oxygenator 9 gepumpt, in dem es'mit Sauerstoff angereichert 
wird. wahrend des Gasaustauschs im Oxygenator 9 durchstrSmt 
das Blut die Temperiereinrichtung 12, in der das Blut tempe- 
30 riert werden kann. Dazu kann in die Temperiereinrichtung 12 
von aufien durch den Kreislauf 13 ein temperiertes Medium, 
vorzugsweise Wasser, zugefiihrt werden . liber einen Gasanschluss 
10 wird Sauerstoff oder ein Sauerstoff gemisch in den Oxygena- 
tor 9 eingebracht. Nach erfolgter Anreicherung.mit Sauerstoff 
35 wird das Blut zur Reinigung durch den arteriellen Filter 15 
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gefiihrt, der mit einem Bypass 16 ausgestattet ist. Sollte der 
arterielle Filter 15 wahrend des Betriebes verstopfen, kann 
der Bypass 16 manuell gedffnet werden, ura den Blutkreislauf 
des patienten aufrecht zu erhalten. AnschlieBend wird das Blut 
5 durch den arteriellen Schlauch 4 vorbei an dem Durchfluss- 
sensor 18 dem Patienten wieder zugefiihrt. 

Der Durchflusssensor 18 misst den Fluss des Blutes in dem 
arteriellen Schlauch 4 und ist mit der Regel- und Steuerein- 

10 richtung 24 der mobilen Herz-Lungen-Maschine 1 uber einen 
elektrischen Steckkontakt 20 (vgl. Fig. 1) verbunden. Je nach 
gemessenem Durchf luss regelt die Regel- und Steuereinrichtung 
24 den Pumpenantrieb 23. Bei Erreichen kritischer Werte 
erzeugt die Regel- und Steuereinrichtung 24 entsprechende 

15 akustische, optische oder akustooptische Warnhinweise. 

Zusatzlich sind weitere, nicht dargestellte Sensoren zum 
Aufnehmen biochemischer oder physiologischer Signale in dem 
Einwegmodul 2 vorgesehen, die zur Kontrolle der Funktion der 

20 Herz-Lungen-Maschine 1 dienen. Die Sensors ignale werden durch 
dem Steckkontakt 20 vergleichbare Kontakte an die Regel- und 
Steuereinrichtung 24 ubertragen, wobei samtliche Kontakte auch 
in einem Mehrf achstecker zusammengef asst sein konnen. Dadurch 
wird das Zusammenfugen der beiden Module 2 und 3 erleichtert. 

25 In dem Einwegmodul 2 kdnnen auch die die Steuersignale aus- 
fuhrenden Elemente, wie bspw. elektrisch ansteuerbare ventile, 
angeordnet sein und uber elektrische Kontakte von der Regel- 
und Steuereinrichtung 24 angesprochen werden. 

30 Zum Entwohnen des Patienten von der Herz-Lungen-Maschine 1 
wird uber die Regel- und Steuereinrichtung 24 die Pumpleistung 
der Blutpumpe 8 unter Kontrolle und Anpassung des Fiillungs- 
zustandes des Herzens kontinuierlich vermindert. Erst dann 
kann die Herz-Lungen-Maschine 1 abgestellt werden, voraus- 

35 gesetzt der Patient befindet sich weiterhin in einem stabilen 
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Zustand. Nach dem Abschalten kann durch Losen der Halteele- 
mente das Einwegmodul 2 mit den blutf uhrenden Elementen 
einf ach von dem wiederverwendbaren Modul 3 mit den Antriebs- 
und Steuerelementen getrennt und durch ein neues steriles 
5 Einwegmodul 2 ersetzt werden. Nach Schlieflen der Halteelemente 
und Fullen mit Priminglosung ist die Herz-Lungen-Maschine 1 
sofort wieder einsatzbereit . 

Damit wird eine mobile Herz-Lungen-Maschine 1 geschaf fen, die 
10 aufgrund ihres modularen Aufbaus bestehend aus einem Ein- 
wegmodul 2 und einem wiederverwendbaren Modul 3 schnell 
einsetzbar und aufgrund der Kompaktheit der beiden Module 2 
und 3 von einer Person gehandhabt werden kann und damit 
besonders fur Notf alleinsatze geeignet ist. 

15 

Durch Hinzufiigen eines Sauger-Kardioplegie-Managements zum 
venten, Saugen und Ruhigstellen des Herzens eignet sich die 
mobile Herz-Lungen-Maschine 1 auch zum stationaren Einsatz in 
KrankenhSusern, bspw. fiir herzchirurgische Eingriffe. 
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Bezugszeichenliste 





1 


Mobile Herz-Lungen-Maschine 




2 


Modul mit blutfUhrenden Elementen 


5 


3 


Modul mit Antriebs- und Steuerelemente 




4 


Arterieller Schlauch 




5 


Ven6ser Schlauch 




6 


Reservoir 




7 


Blutfiihrungssystem 


10 


8 


Blutpumpe 




9 


Oxygenator 




10 


Gasanschluss 




11 


Filter 




12 


Temperiereinrichtung 


15 


13 


Kreislauf 




14 


Abschnitt 




15 


Arterieller Filter 




16 


Bypass 




17 


Ventil 


20 


18 


Durchf lusssensor 




19 


Halterung 




20 


Steckkontakt 




21 


Pumpenkopf 




22 


Kupplung 


25 


23 


Pumpenantrieb 




24 


Regel- und Steuereinrichtung 




25 


Tasten 




26 


Display 




27 


Anzeige 


30 


28 


Regler 




29 


Drehzahlanzeige 




30 


Anschluss 




31 


Ein-/Ausschalter 




32 


Kontrollleuchte 


35 


33 


Transparentes Modulgehause 
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34 Modulgehause 

35 Tragegriff 

36 verbindungsrbhre 

37 Prebypassf ilter 

38 Entluf tungs5f fnung oder -ventil 

39 Entllif tungsschlauche 

40 Entluftungsof fnung oder -ventil 



WO0047248 fht!p:/A/vww.qetthepatent.ra^ 19 of 34 



WO 00/47248 PCT/EP00/01209 

- 17 - 



PatentansprUche : 



5 1. Mobile Herz-Lungen-Maschine zur Auf rechterhaltung des 
Kreislauf s durch (ibernahme oder Unterstutzung der Herz-Lungen- 
Funktion, mit wenigstens einem ven5sen Schlauch (5), einer 
Blutpumpe (8), einem Oxygenator (9), einem arteriellen Filter 
(15), einem arteriellen Schlauch (4), sowie einem rohren- 

10 artigen Blutf iihrungssystem (7), einer Regel- und Steuerein- 
richtung (24) und einer autarken Spannungsversorgung, dadurch 
gekennzeichnet f dass die blutf Uhrenden und die die biochem- 
nischen und physiologischen Signale aufnehmenden und die die 
Steuerungsbef ehle ausfuhrenden Elemente (4, 5, 6, 7 , 8, 9, 15 , 

15 18, 21) einer seits und die Antriebs-, Steuerungs- und 
Regelungselemente (23, 24, 27, 28, 29, 30, 31, 32) anderer- 
seits in zwei getrennten Modulen (2, 3) angeordnet und zu 
einer funktionalen Einheit zusammenfugbar sind. 

20 2. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass die zusammenzuf iigenden Module (2, 3) 
aufeinandersteckbar und mechanisch und elektrisch miteinein- 
ander verbindbar sind. 

25 3. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass die blutf uhrenden Teile der Blut- 
pumpe (8), insbesondere der Pumpenkopf (21) einer Zentrifugal- 
pumpe, in das die blutf uhrenden und die die biochemischen und 
physiologischen Signale aufnehmenden und die die Steuerungs- 

30 befehle ausfuhrenden Elemente (4, 5, 6, 7, 8, 9, 15, 18, 21) 
aufweisende Modul (2) ( "Einwegmodul" ) und deren Pumpenantrieb 
(23) in das die Antriebs-, Steuerungs- und Regelungselemente 
(23, 24, 27, 28, 29, 30, 31, 32) aufweisende Modul (3) 
( "Wiederverwendbares Modul" ) integriert und bei zusammengef ug- 



WO0047248 f h ttp:/ A^.getthepatent.co^ 

WO 00/47248 PCT/EP00/01209 

- 18 - 



ten Modulen (2, 3) liber eine Kupplung (22) miteinander 
verbunden sind. 

4. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Anspriiche 1 
5 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Verbindungen zwischen 
den einzelnen blutfiihrenden Elementen zur Optimierung und 
Standardisierung der Hamodynamik und Erhohung der inneren 
Steifigkeit aus flexiblen und/oder starren Rohren bestehen. 

10 5. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Anspriiche 1 
bis 4, dadurch gekennzeichnet , dass die blutf iihrenden 
Komponenten des extrakorporalen Kreislaufs und die sie 
verbindenden Schlauche Oder Rohren mittels Halte- Oder 
Befestigungsvorrichtungen in dem Modulgehause angeordnet und 

15 oder befestigt sind. 

6. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Anspriiche 1 
bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens ein Teil der 
blutfiihrenden Elemente (4, 5 f 6, 7, 8, 9, 15, 21) einstuckig, 

20 insbesondere als einteiliges Spritzgussteil, mit dem Ein- 
wegmodul (2) ausgebildet ist. 

7. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Anspriiche 1 
bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Einwegmodul (2) ein 

25 transparentes Modulgehause (33) aufweist. 

8. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Anspriiche 1 
bis 7 , dadurch gekennzeichnet, dass die die biochemischen und 
physiologischen Signale aufnehmenden Elemente Sensoren sind, 

30 die unter anderem Blut-pH, Blut-pC0 2 , Blut-p0 2 , Bluttempera- 
tur, Blutfluflrate, Fi0 2 , Gastemperatur , Gasf luBrate, Gas-p0 2 , 
Gas-pC0 2 , wassertemperatur, Drehgeschwindigkeit der Pumpe oder 
den StromfluB zum Pumpenantrieb erfassen. 
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9 . Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die Sensoren (18) zum 
Erfassen der Parameter, zum Anzeigen und zum Verwenden fur 
akustische, optische oder akustooptische Warnhinweise und zum 

5 verarbeiten der werte zur Steuerung mit der Antriebs-, 
Steuerungs- und Regelungseinrichtung (24) verbunden sind. 

10 . Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der vorhergehenden 
Ansprtiche, dadurch gekennzeichnet, dass an einem vor der 

10 Blutpumpe (8) angeordneten Reservoir (6) zur Aufnahme venosen 
Blutes, dem arteriellen Filter (15) und/oder dem Oxygenator 
(9) verschlieflbare, von auJien bediehbare Fiill- und Entliif- 
tungs6ffnungen (38, 40) angeordnet sind. 

15 11. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Ansprtiche 1 
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass das Blutfuhrungssystem 
(7) einen prebypassf ilter (37) aufweist, der zwischen dem 
venosen Schlauch (5) und dem zum Patienten fiihrenden arteriel- 
len Schlauch (4) kurzgeschlossen ist, und durch den vor dem 

20 patientenbetrieb die Primingldsung zirkuliert. 

12. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Anspruche 1 
bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die Regel- und Steuerein- 
richtung (24) eine Ein- und eine Ausgabeeinheit fur die 
25 Dialogfuhrung mit dem Benutzer, insbesondere Tasten/Regler 
(25, 28) und/oder ein Display (26), sowie ein Programm zur 
Initialisierung und Funktionssteuerung wahrend des Betriebes 
der Herz-Lungen-Maschine (1) aufweist. 

30 13. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Ansprtiche 1 
bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die autarke Spannungs- 
versorgung einen Akkumulator und eine Anzeige (27) des 
Ladezustandes umfasst. 
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14. Mobile Herz-Lungen-Maschine nach einem der Anspriiche 1 
bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass ein Anschluss (30) fur 
eine externe Spannungsversorgung vorgesetjen ist. 
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